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Gadget Dispositivo medico

Richiedono supervisione 
regolatoria

Digital drug support: (reminder, MEMS, 
inalatori intelligenti, pancreas artificiale) 
Digital rehabilitation
Digitial monitoring
Digital disease management/detection
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Digital Therapeutics
• Le terapie digitali sono una sotto-categoria della digital health che 

riguarda le tecnologie che “offrono interventi terapeutici che sono guidati 
da programmi software di alta qualità, basati su evidenza scientifica 
ottenuta attraverso sperimentazione clinica metodologicamente rigorosa 
e confermatoria, per prevenire, gestire o trattare un ampio spettro di 
condizioni fisiche, mentali e comportamentali”. Il trattamento si basa su 
modifiche del comportamento o degli stili di vita attraverso 
l’implementazione di linee guida e programmi che codificano terapie 
cognitive comportamentali.

DTx sono Terapie 
La “dose” di Endeavor è di 25 minuti al giorno 5 giorni alla settimana per 4 settimane

Dal punto normativo sono dispositivi medici 
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European Heart Journal, Volume 42, Issue 40, 
21 October 2021, Pages 4111–4122

HERB Digital Hypertension
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Simple size: 80.000 pz

Primary outcome: 
- 1y CV risk score reduction
- 7y reduction of CV events
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DTx: quali strumenti 
tecnologici?

Santoro E et al. Terapie digitali: una revisione degli 
studi clinici. Ricerca&Pratica 2021;37:112-116 

DTx: per quali patologie?

Terapie digitali – Strumenti e patologie
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Santoro E, Leogrande M, Gallus S. Submitted

Digital health - HIV ART Adherence – by digital health tool
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Terapie digitali – I freni alla loro 
introduzione in Germania

• Scarsa integrazione dei DiGA nei percorsi assistenziali
• Scarsa conoscenza della loro esistenza/efficacia (i medici hanno prescritto DiGA 

circa 50mila volte tra ottobre 2020 e novembre 2021)
• Validità scientifica. In Germania sono state presentate 106 domande di DiGA, di cui 6 

sono state respinte e 52 ritirate sulla base di un disegno di studio inappropriato (42%) 
e di una valutazione sistematica dei dati inadeguata (42%).

• Costi. Secondo le compagnie di assicurazioni tedesche, i costi per i DiGA sono elevati 
(in media 400 euro per trimestre) 
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Campione: 
170 

risposte/oncologi

Santoro et al. 
Submitted 2023

Il punto di vista dei medici (oncologi)



Introduzione delle terapie digitali in Italia: 
freni e possibili soluzioni
FRENI
• DiGA scarsamente applicabile al contesto 

italiano
• Scarsa conoscenza/informazione tra 

addetti ai lavori/operatori sanitari/pazienti
• Mancato inserimento nei PDTA
• Mancata prescrivibilità e rimborsabilità
• Carenza regolamentazione
• Scarsa collaborazione tra produttori e 

ricercatori clinici 
• Poca ricerca scientifica

COSA FARE
• Formazione

• dei medici all’impiego delle nuove 
tecnologie

• dei cittadini/pazienti
• dei comitati etici
• dei produttori al metodo scientifico

• Inserimento delle terapie digitali nei PDTA
• Co-creazione delle terapie digitali con medici e 

pazienti
• Incentivazione della ricerca scientifica in 

questo settore (PNRR non destina fondi)
• Definizione di regolamentazione per gestire 

percorso/prescrivibilità/rimborsabilità



Compito dell’Intergruppo Parlamentare su sanità digitale e 
terapie digitali è di definire un comune indirizzo regolatorio 
per le terapie digitali, assicurando un accesso omogeneo, a 
livello sia nazionale sia regionale, agli strumenti della sanità 
digitale. Il compito principale è quello di creare i 
presupposti di tipo normativo e regolatorio (tramite 
un’apposita legge che dovrebbe essere scritta in 18 mesi) che 
permetta l’accessibilità e la rimborsabilità delle terapie 
digitali e degli strumenti di sanità digitale. 
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L'analisi economica ha rilevato che i costi sanitari a un 
anno erano inferiori quando si utilizzava la terapia 
digitale, principalmente a causa del minor numero di 
visite presso il medico di famiglia e dei sonniferi 
prescritti.

L’app (oggi fornita gratuitamente ai cittadini scozzesi) si 
è dimostrata efficace in diverse sperimentazioni cliniche 
randomizzate nel gestire il disturbo. 
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